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VISTO, el expediente n® 1-47-3110-1332/15-4 del Registro de la

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica v,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ALERE S5S.A solicita

autorizacién de cambio de denominacién de la direccién del fabricante del

“in Vitro” denominado SD Bioline AFP,

producto para diagndstico de uso

autorizado por Certificado n® 8102.
Que a fs. 58 consta el informe técnico producido por el Servicio de

Productos para Diagnostico que establece que el producto reune las condiciones

de aptitud requeridas para su autorizacion.

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establecen la Ley

16463, Resoluciéon Ministerial N© 145/98 y Disposicién ANMAT N© 2674/99.

Que se actla en virtud a las atribuciones conferidas por el Decreto

NO 1490/92, por el Decreto N° 1886/14 y el Decreto N© 1368/15.

Por eilo;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

4/ MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
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ANMAT
ARTICULO 1©,- Autorizase a la firma ALERE S.A, el cambio de denominacion de

"

la direccion del fabricante para el Producto para diagndstico de uso “il‘ll Vitro
denominado SD Bioline AFP, que en lo sucesivo serd Standard Diagnosti!cs Inc.,
65, Borahagal-ro, Giheung-gu, Yongin-si, Gyeonggi-do (REPUBLICA DE COREA).

ARTICULO 29.- Practiquese [a atestacion correspondiente Ien el Certificado n©
8102 cuando el mismo se presente acompafiado de la fotocopia autenticada de la
presente Disposicion.
ARTICULO 3°0.- Acéptense los nuevos proyectos de rétulos y manual de

instrucciones a fojas 7 a 18, desglosandose las fojas 9, 10, 13 y 14 donde debera

constar la modificacion descripta en el articulo 19.

ARTICULO 49.- Registrese; girese a Direccion de Gestién de Informacidn Técnica
a sus efectos, por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese él
interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de la presente Disposicidn
junto con la copia de los proyectos de Roétulos y de Manual de Instrucciones

debidamente visados. Cumplido, archivese.-

Expediente n°: 1-47-3110-1332/15-4.

DISPOSICION NO: 3 i ‘i éé‘
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Une Step, Rapid, Immunochromatographic test for the dateciion
of AFP {Aipha fefoprotein) in humary serum or piasma
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Prueba rapida , Prueba inmunocromatografica para la deteccién de AFP ( Alpha-
Fetoproteina) en suero/ plasma humanos.

STANDARD DIAGNOSTICS, INC.
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IMPORTADOR: ALERE SA 14 de Julio 618- Capital Federal - Argentina
DIRECTOR TECNICO: Jorge Grassi (Bioquimico)

AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD ANMAT CERTIFICADQ NUMERO

Ricardo Ydaquiola 7;)

Apoder legal B

rge Grassi




Etiqueta de la bolsa de aluminio del cassette
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One Step AFP Rapid Test

SDArp

EXPLICACION DE LA PRUEBA
La Alfa-fetoproteina (AFP} ¢s una glucoproleina con un peso molecubar de aproximadamente 70.000 v un 3

~ 4% de contenido de hidratos de carbono, AFP es

uno de los antigenos carcino embrionario mas conocides, es decir, sustancins que se producen durante la vida
embrionaria y fetal, pricticamente no existe en los adultos, pero ¢s probable que se produzca en
concomitancin con neoplasias, Los niveles de AFP en los adulios. narmalmente por debajo de 13 ng / ml, ge
encuentran considerablemente mis altas cn varias formas tumorales (hepatoma primario, temores testiculares)
¥ patologias no tumornles (hepatitis viricn. la cirrosis hepdtica, telangiectasia. ataxin). Alrededor del 70 ~ 90%
de los pacientes expuestos a hepatoma primario tienen altos niveles de AFP. que van hasta una concentmeién
de 1 ~ 5 ng/ml. Las altas concentraciones de AFP iambign se encuentran en aproximadamente el 90% de los
pacientes que sufren de testicular de células germinales tumores. Para esta potologia. ¢l ensave AFP es
considerablemente Gtil durante ¢l seguimiento del pacicnte, Ouwo tipo de tumores (de phncreas, de ovario,
gastrointestinal) puede producir un moderado aumento de fa AFF en un niimero limitado de pacientes.

PRINCIPIO DE LA PRUEBA

La prueba SD BIOLINE AFP contiene una tira de membrana. que os pre-recubierias con anticucrpo
monoclonal de ratén anti-AFP de captura en zonn de resultados, Ll Anticuerpo de congjo anii-AFP conjugado
ton oro coloidal y la muestra de sucro se mueven a lo largo de la membrana cromatogrifica hacin o repidd de
prucha (T) ¥ forma una linea visible tonmada por el complejo anticuerpo-ant(geno-anticuerpo unido a
perticulas de oro.

L1 dispositivo de prucba SD BIOLINE AFP scindica T como "Linca de Prucha” v € como "Linen de
Centrol” en In superficie de |a caja.

Tanto la linea de prucba como la linca de control cn ka ventana de resultndos no son visibles antes de aplicar
las muestras. La linen de control se utiliza pars ¢l control del procedimiento. La linca de control dehe aparecer
siempre $i ¢l procedimicnto de la prueba se realiza corrcctamente v los reactivos de fa prucha de Ia Jinea de
control csthn funcionando

MATERIALES PROVISTOS / INGREDIENTES ACTIVOS DE LOS COMPONENTES

I. SD BIOLINE AFP tcst contiene tos siguientes componentes;
+» SD BIOLINE AFP test casselte
» Inserto del kit

2. Ingredientes activos de los principales componentes

- 1 tira de precba contiene:

Conjugndos de oro (Como componente principal): Anticuerpos de concjo anti-AFP oro coloidal { 1:).2pg)
Linea de prueba {como componente principal): Anticuerpo monoclonal de mtén anti-AFP (420.Byyr),
Linca control {como componente principal): Anticuerpo de cabea anti- Inmunoglobulina de conejo (240.4)ip)

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD DEL KIT

).Los dispositivos de prueba SD BIOLINE AFP sc deben atmacenar & temperatum ambicnte (2~30 °C),
2. Los dispositivos de prueba son sensible a |a humedad v tambicn al calor

3. Procesar la prueba inmediatamente despeés de sacar Jos dispositives de a balsa de aluminio.

4. No usar més alli de su vencimiento,

5. No estavionar ¢n heladers, No congelar,

6. La vidn 0til del kit estd indicada en la parte de afuera de Ia cajn del kit

RECOLECCION DE LAS MUESTRAS, ALMACENAMIENTO & PRECAUCIONES.
Recoleccién (e ins muestras, almacenamicnto

1. Las prucbas pueden realizarse usando plasmas y sueros humanos

2. Centrifugar la sangre eatern usando anticoagulante sdecuado tales como EDTA, Citrato de sodio, Hepariaa
de sodio para muestras de plasmas. O, centrifugar la sangre entera para obtencr suero. '

3. Si las muestras no son procesadas de inmedisto, deben ser almncenadas en e heladera a 2~8 °C. Pan
perlodes de almacenaje mayores a 3 dlas, se recomicnda freezarlas. Se debe mantener n temperature ambierte
un rato antes de ser procesadas.

4. Las muestras que contiencn precipitados no deben ser utilizadas en ¢ ensayo. Cada muestra debe ser
clarificada antes de ser procesada.

Ricardgy Udaquiola 7J;rge Grassi
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Precauciones

1. Los anticoagulantes como heparina, EDTA, and citrato no afectan los resultados de la prueba.

2. Como interferencias pertinentes conocidas, muestras hemoliticas, muestras con valores altos de factores
reumatoidcos —incluidas, lipémicas e ictéricas, pueden llevar a resultados ¢rrdneos de la prucba.

3. Usar pipetas capilares deshechables 6 tips de pipetas para cada muestra para evitar contaminacion cruzada
cntre muestras que daria valores erréneos

ADVERTENCIAS

1. Solo pura diagnostic de uso ir vitro.No reutilizar el cassette de prueba.

2. Se debe seguir las instrucciones del manual de forma estricta para asegurar resulotados confiables.
Cualquiera que realice un ensayo con este producto debe ser entrenado en su uso v debe tener experiencia en
los procedimientos de laboratorio.

3. No comer & fumar mientras se realiza ¢l ensayo.

4. Usar guantes pratectores para manipular las muestras. Lavarse las manos inmediatamente después.

5. Cvitar salpicaduras 6 formacién de acrosoles.

6. Limpie los derrames usando un desinfeclante apropiado

7. Descontamine y desheche todas las muestras, kits reactivos y material potencialmente contaminado como si
fueran deshechos infecciosos en un contenedor de bioseguridad.

8. No mezelar ni intercamibiar las diferentes muesiras,

PRECAUCIONES

1. Para mejores resultados, se require seguir en forma estricta las instrucciones del kit.

2. Todas las muestras deberian manejarse ¢como potencialmente infecciosas.

3. No abrir & remover los cassettes de as bolsas selladas individuales hasta el momento de procesar. Procesar
la prueba inmediatamente después de remover el cassette de la bolsa de aluminio,

4. No reutilizar el cassette de prueba,

5. Todos los rcactivos deben permaneces a temperature ambiente antes de larger la prueba.

6. No utilizar reactivos del kit mas alla de la fecha de vencimiento indicada en la etiqueta de la caja del kit.

7. No utilizar el kit si {a bolsa estd dafiada 6 el sello violado,

PROCEDIMIENTO DE LA PRUEBA.

1. Retire la placa de la bolsa de aluminio y colocarlo en una superlicie plana v seca,

2. Aftadir 100p] de muestra en ¢l pocillo de muestra {S).

3. A medida que Ia prueba comicnza a trabajar, usted vera inovimienta de color pirpura a través de la ventana
de resuliados en ¢l centre del dispositivo de prueba,

4. Interpretar los resultados de la prueba a los 20 minuios. No interprete los resultados de la pracba después de
30 minutos.

Precaucidn: El ticmpo de interpretacion anterior se basa en la lectura de los resultados de Ia prueha a
temperatura ambiente de 13 ° Ca 367 C. 8i la temperaiura ambiente es significativamente menor que 152 C,
<l tiempo de la inlerprelacion debe aumentarse adecuadas,

INTERPRETACION DE .A PRUEBA

1} Una banda de celor aparecerd en la seccion izquierda de la ventana de resultados para mostrar que |a
prueba funciona correctamente. Esta banda es 1a banda de control.

2} La seccion derecha de la ventana de resullados indica los resultados de {as prucbas. 81 otra banda de color
aparece en la seccion derecha de la ventana de resultados, esta banda es la banda de prueba.

Resultado negative: Aparece sélo una linea.
La presencia de una banda sola de color morado dentro de la venlana de resultados indica un resultado
negativo.

g

AFP

Resultado positivo: Aparecen dos lineas. La presencia de dos bandas de color (banda T v banda “C™)
dentro de la ventana de resullades, sin importar qué banda aparece primero, indica un resultado positivo.
Nota: Un resultade positivo no cambiard una vez que haya sido cstablecido en 10 minutos. Sin embargo, a fin
de prevenir cualquier resultado incorreeto, el resultado de fa prucba no deberia ser interpretado después de 10
minutos.

Ricardo Udaquiola Jorge Grassi
Apoderado legal Bioquimico M.N. 1330-b
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Resultado invdlido: No aparece ninguna linea. Si 1a banda de color morado no ¢s visible dentro de |a ventina
de resultados despuds de realizar 1a prueba, ef resultndo se considern invélido. Algunas dc las causns de |
resuliados invélidos pueden deberse a no seguir Ias direcciones correctamentc o la prucba pucde haberse |
deteriorndo més allf de la fecha de coducidad. Se recomienda que Io muestra sea anatizada nuevamente
usando un nuevo kit de prucha.
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CONTROL INTERNO DE LA CALIDAD

El cassette de prucba SD BIOLINE tiene una "Linea de prueba” y "Linea control” en la superficie del
cassette. Ambas, la linca de prucka y la linea de control no sc encuentren visibles antes de aplicar las muestras
durante la prueba. La Haca control se utiliza como control del procedimiento y debe aparecer siempre si se ha
desurrollade la prueba correctamente v los reactivos de 1a misma funcionan.

LIMITACIONES DE LA PRUEBA

1. Aunque la prucha SI) BIOLINE AFP es muy preciso en la deteccion de ta AFP, se puede productr
una baja incidencia de resuliados falsos. Se requicren otras pruebas clinicamenie disponibles si 1
Se obtiencn resultados cuestionables,

2. Aligual que con todas las pruebas de diagndstico. un disgndstico clinico definitivo no debe basarse
en los resultados de una selz prueba, pero sélo debe ser reatizada por el médico despuds de todo
Sc han evaluado los resultados ¢linicos ¥ de labortorio.

3. El procedimicnio de prueba, precauciones e interpretacion de los resullados de esta prueba se deben
scguir duranie ba prucha,

VALORES ESPERADOS

I.  Lasensibilidad analitica de Ja prucba es 20 ng de AFP/m.

2. Los niveles de AFP en adultos, normalmente debajo de 15 ng/ml, se encuentran considerablemedie
mds altes en formas severas de tumores (hepatoma primario, tumores testiculares) y en patologiad
no temorales {(hepatitis viral, cirrosis hepitica, telangicctasias, ataxia),

3. Durante ¢l embarazo, In AFP ¢s sintetizada principalmente por el higado fetal y el saco vitelino y cs
secretado en ¢l suero del feto, donde s¢ alcanza un pico (2 ~ 3 mg / ml) enire la semana 13 ~ 14, 4
partir de entonces disminuye graduaimente hasta ¢l momento del nacimiento. Las concentruciones
de AFP en sueros de mujeres embarazadas, sin embargo, sigue un eurso diferenic desde la semana
fetal y continua aumentando hasta un méximo de 200400 ng/ml entre lns semanas 30~31 y luego
cac¢ hasta ¢l momenio del parto. i ¢] feto presenta malformacionces en el twbo neural (anencefalia,
espina bifida), la difusién de la AFP en ¢l liquido amnibtico se encuentra aumentada, provocando
un aumento ¢n lz AFP maternn. La prueba AFP en sucro materno puede ser usado como una ayuda
para diagndstico prenatal de esa clase de malformaciones.

4. (EFECTO HOOK] Sicmpre que las muestras con altas concentraciones de antlgeno se procesan sin
dilufr en un método simple puede ocurrir el "Efecto Hook ™ v dar valores de conceniracién )
aparentemente mas bajos que los valores reales, Este kit no produce "Efecto Hook ™ por debajo de
una concentracidn de 150,000 ng/ml.

CARACTERISTICAS DE DESEMPERO

1. Sensibilidad v especificidad cliniens

Un estudio comparative independicnte se |levo a cabo ¢n un laberatorio de quimica clinica sobre 207
pacientes. Cada muestra se ensay6 con la SD BIOLINE AFP y otro test comercial (ELISA). Los resultados e
resumen en las siguientes tablas, EI nivel de AFP de muestra positivn ELISA ¢s mayor de 20 ng / m). En un
comparaci6n de la BIOLINE kit Rapid AFP SD frente a un kit de ELISA comercial AFP, dieron resuliados
sensibilidad del 100%, unn especificidad del 100%, y el total de acuerdo del 100%

Ricardo Uglaquiola /Jorge
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: " Acommerdat AFP ELISA Total Results
1‘ " Positive Negative
SD BIOLINE AFP Positive a 0 £
Negative 0 i19 119
? Tataf Resuits | 88 19 bii1d

2. Precision

* Precisidn dentro del ensayo se determiné mediante ct uso de triplicados de cinco muestms diferentes que
contienen diferentes concentraciones de AFP, El negativo y positivo los valores se identificaron correctamente
el 100% del tiempo,

* Entre precisién de andlisis se determing mediante ¢] uso de las cinco muestras diferentes que contienen
diferentes concenteaciones de AFP en 3 diferentes repeticiones con 3 diferentes un montén de dispositivos de
prueba. Una vez més los resultados negativos ¥ posiivos se identificaron correctamente ¢l 100% del ticmpo,

3. Lo sensibilidad analitica .

+ El kit SD BIOLINE AFP pudo detectar 20 ng/ml de AFP como confirmé el limite de minima deteccidn,

« El kit SD BIOLINE AFP pudo detector un rango de ensayo entre 20ng/ml y 150.000 ng/ml de AFP,

» EL kit SD BIOLINE tienc un efecto hook 1 una concentracién > de 150,000 ng/mi. Por lo tante, cuando Ia
intensidad de la prucba aparece débil o ninguna de las muestras que se presume deberiz dar valores altos de
AFP, no da; es recomendable hacer una ditucién en serie ¥y volver a probar las muestras diluidas
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Deseane de rexporghiticd:

Si bien toclat lnx preoaucianss se han tomodn para exegurar la copacidod diagndstico v la preciside de e productn, of
products se wifiza fuera del conirod dol fabricants ¥ el distribuidar y of resuliodo pucde en consecuencia ser afeciode por
Juttoree ambientales y ! o crroves del wostrio Una perxond que es el sufeto del diggpdstica debe ereultor & un médicn pura si

posterior confirmacidn del resuliodo.
Achertencia:
Lon fabricantes y diciribuidorex de ste producto no serdn ; 72 Mes por cutlgnier péndida, responsabilidod, reclamo, castas

A dahas, ya sean directos o indirectos b contecmentes que surjint o relach ot im diagmdstion Intorrecto, yo sea povitive o

nepzitive, en of 1o de exte provhcto,
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